Aneurismas de aorta abdominal pequenos: no hubo diferencias
entre la cirugia y la conducta expectante

Inmediate repair compared with surveillance of small abdominal aortic aneurysms. Lederle F, Wilson S, Johnson G, et al.for the Aneurysm
Detection and Management Affairs Cooperative Study Group (ADAM). N Engl J Med 2002;346:1437-44

Objetivo

Evaluar si la cirugia electiva temprana de las aneurismas de
aorta abdominal (AAA) entre 4 a 5,5 cm de diametro mejora la
sobrevida con respecto a seguimiento con vigilancia.

Disefio
Ensayo clinico controlado aleatorizado, multicéntrico.

Lugar
Centros Médicos de atencion de veteranos, EE.UU.

Pacientes

Los pacientes se identificaron a través de un programa de rastreo
por ecografia. Se aleatorizaron 1.136 pacientes de entre 50 a 79
afos con AAA asintomaticos.

Intervencion

Cirugia electiva (n=569) vs. vigilancia (n=567). En el grupo
vigilancia los pacientes eran seguidos cada seis meses con
ecografia o tomografia computada;se indicaba cirugia si comen-
zaban con sintomas atribuibles al AAA, si el diAmetro superaba
los 5,5 cm o si el mismo aumentaba méas de 0,7 cm en seis meses
0 1cm en un afio.

Medicién de resultados principales

El resultado principal era mortalidad total medida a partir de los
30 dias posteriores a la cirugia. El andlisis se realizé por intencién
de tratar*. Resultados secundarios fueron:tasa de ruptura aneuris-
matica y mortalidad quirurgica.

Resultados principales

La media de seguimiento fue 4,9 afios.En el grupo cirugia 92,6%
se realiz6 la operacién, en el grupo vigilancia el 61,5 la realiz6 al
final del seguimiento. La tasa de sobrevida en ambos grupos fue
similar. Durante el seguimiento ocurrieron 11 rupturas de AAA en
el grupo vigilancia (tasa de ruptura anual del 0,6%). La tasa de
crecimiento promedio del AAA fue de 0,3cm por afio.

Resultados Cirugia temprana Vigilancia RR

(n=567) (IC 95%)

(n=569)

Mortalidad (n,%) 143 (25,1) 122 (21,5) | 1,21 (0,95-154) | NS
Ruptura del AAA (n,%) 2(0,4) 11(1,9)

Mortalidad quirdrgica

a 30 dias 6 durante

la internacion (n,%) 14.(2,7) 7(21)

Conclusion

A pesar de una muy baja mortalidad quirdrgica, no hay diferencias
en la sobrevida comparando cirugia temprana vs. vigilancia con
imagenes en pacientes con aneurismas de aorta abdominal
menores de 5,5 cm.

Fuente de financiamiento: Cooperative Studies Program of the Department of Veterans Affairs Office of Research and Development

Comentario

Los aneurismas de aorta abdominal (AAA) estan relacionados con
dos procesos: uno de ellos crénico degenerativo causado por
alteraciones de la intima de la pared arterial; y el otro relaciona-
do a la ateroesclerosis. Su combinacién causa una debilidad en
la pared arterial que predispone a su expansion y ruptura. Los AAA
representan la décima causa de muerte en ancianos, y su preva-
lencia probablemente esté subestimada ya que en un porcentaje
alto de los casos debuta como muerte stbita*?.La historia natural
de los AAA es una evolucion hacia la ruptura, siendo el principal
predictor de la misma el diametro arterial. Es un dato reconocido
que aquellos AAA mayores de 5,5 cm tienen un riesgo de ruptura
elevado, por lo que tienen indicacion precisa de cirugia electiva.
Hasta la publicacion de estos ensayos, no era tan claro qué
hacer con aquellos de entre 4y 5,5 cm **. En este sentido el
resultado de estos estudios resulta muy aclaratorio. Si la ruptura
acontece el riesgo de muerte es del 90%, dato que surge del
hecho que la mayoria de los pacientes no logran llegar al hospi-
tal, y si logran ingresar al quir6fano la mortalidad de la cirugia
asciende al 50%. El objetivo de la cirugia electiva en pacientes
asintomaticos es el de aumentar la expectativa de vida previnien-
do la ruptura del AAA.Esta eleccién puede no resultar adecuada,
ya que va a depender del riesgo de que la ruptura realmente
ocurra, asi como de la mortalidad quirargica a la que nos
enfrentemos. Entonces existe para decidir el tratamiento una
ecuacion clara: por un lado el riesgo de la cirugia y por el otro el
riesgo de ruptura espontanea.Para decirlo en otros términos, las
opciones son resolver el problema ahora y como dicen los ciru-

janos “desactivar la bomba” (con el consiguiente riesgo de muerte
quirdrgica, muy dependiente del centro y pais donde trabajemos)
o esperar la evolucion natural del aneurisma con un criterio de
vigilancia activa mediante seguimiento clinico/ecogréafico para
evaluar expansion y sintomas clinicos de ruptura.

Los dos estudios aleatorizados y controlados analizados comparan
la cirugia temprana vs. la vigilancia, o mejor dicho "estrategia de
vigilancia clinica y ecogréfica". El mayor tiempo de seguimiento del
estudio britanico (UKSAT), cuyo primer reporte ya fue comentado
en Evidencia, no muestra diferencias entre la cirugia electiva y vig-
ilancia después de 8 afios de seguimiento. Quedaban dudas en
cuanto a qué podia ocurrir si la mortalidad quirirgica fuese menor
al 5,8% (la encontrada en este estudio).El estudio estadounidense
(ADAM) contesta esta pregunta, ya que incluso con una mortali-
dad operatoria sensiblemente menor (2,1%) la cirugia no mostrd
ventajas a los 4,9 afios de seguimiento medio.

Una de las mas importantes lecciones que se pueden aprender de
estos estudios es la historia natural de los AAA.Las complicaciones
fueron notablemente menores a las registradas en estudios observa-
cionales. La ruptura fue en promedio del 1% anual y se debi6é en
su mayoria no a rupturas espontaneas si no a que los AAA se
expandieron mas de 5,5 cm.

Sin embargo, las respuestas no son tan sencillas como parecen.
Por un lado encontramos el argumento de que, si tal como sucede
en el ADAM, al final del estudio més del 60% de los pacientes del
grupo vigilancia igual van a ser intervenidos.Con toda la ansiedad,
costos e inconveniencias gue genera ser seguido por una patologia
que el paciente sabe puede complicarse, sabiendo que al final no
hay diferencias. ¢ No es mejor operarse de entrada? Ademas, en
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Aneurismas de aorta abdominal pequenos: no hubo diferencias a
largo plazo entre la cirugia y la conducta expectante

Long term outcomes of inmediate repair compared with surveillance of small abdominal aortic aneurysms. The United Kingdom Small

Aneurysm Trial Participants (UKSAT). N Engl J Med 2002;346:1445-52

Objetivo

Evaluar si la cirugia electiva temprana de pacientes con Aneuris-
mas de Aorta Abdominal (AAA) de tamafio pequefio es superior
al seguimiento y vigilancia con ecografia.

Disefio
Ensayo clinico aleatorizado, controlado, multicéntrico, abier to*.

Lugar
Realizado en 93 Hospitales del Reino Unido de Gran Bretafia.

Pacientes
Participaron 1.090 pacientes de entre 60 a 76 afios con AAA de
entre 4 y 5,5cm de diametro.

Intervencién

Los pacientes fueron aleatorizados a realizar cirugia (n=563) 6
vigilancia (n=527). Esta Ultima rama consistia en consultas cada
6 meses con ecografia. Se les ofrecia cirugia si en el seguimien-
to los AAA excedian los 5,5 cm, si se expandian méas de 1 cm por
afio o si los AAA se hacian sintomaticos.

Medicion de los Resultados Principales

Mortalidad total, Mortalidad relacionada con AAA, mortalidad quirar-
gica. Los médicos que evaluaban las causas de muerte estaban
ciegos a la asignacion inicial.

Resultados Principales

Finalizado con una media de seguimiento de 8 afios, fueron
operados el 92 % de los pacientes en el grupo cirugia y el 62 %
en el grupo vigilancia. En el grupo vigilancia, 289 (55%) se

operaron de acuerdo al protocolo y 39 (7%) sin cumplir los crite-
rios del protocolo.

Lo sobrevida media fue de 6,5 afios para el grupo vigilanciay 6,7
afios para el grupo cirugia temprana (p=NS).El riesgo relativo de
muerte total del grupo cirugia comparado con el de vigilancia fue
0,83 (IC 95%, 0,69 a 1).Las curvas de sobrevida mostraban una
clara ventaja inicial para el grupo vigilancia dada una mortalidad
quirtrgica del 5,5%;las curvas se cruzaban a los tres afios y a los
ocho afios la mortalidad era menor para los asignados a cirugia.
La mortalidad atribuible a AAA fue 9% mayor en las mujeres que
en los hombres independientemente del grupo inicial asignado. La
tasa de cesacién tabaquica fue mayor en el grupo cirugia que en
el de vigilancia.

Resultados Cirugia temprana | Vigilancia RR
(n=563) (n=527) (IC 95%)
Mortalidad (n,%) 242 (43%) 254 (48%) | 0,83 (0,69-1,00)
Muerte por ruptura del
AAA (n,%) 10 (4%) 21 (8%) <0,05
Cirugia de AAA por ruptura
o no ruptura (n,%) 527 (92%) 349 (62%)
Mortalidad quirdrgica a
30 dias 6 durante
la internacion (n,%) 29 (5.5%) 28 (7.2%) NS

Conclusién

En pacientes con aneurismas de aorta abdominal pequefios, no
se encontraron diferencias a largo plazo entre cirugia inicial o
seguimiento con ecografia, si bien a los 8 afios de seguimiento la
mortalidad fue menor en el grupo de cirugia temprana. Esta
diferencia puede ser atribuible en parte a los cambios en el estilo
de vida adoptados por este grupo.

Fuente de financiamiento:Medical Research Council & British Heart Foundation

el "mundo real" ¢ puede realizarse o reproducirse una vigilancia
tan estrecha o esto se logra solo en &mbitos experimentales es-
peciales como los de un ensayo clinico®?

Por otro lado puede argumentarse que también en el "mundo
real" la mortalidad operatoria es de alrededor del 8% no del 5,8%;y
mucho menos del 2%F. El seguimiento requiere mas que nada de un
seguimiento clinico asi como la evaluacién del tamafio del AAA ca-
da seis meses, por lo que es adecuado, factible y de bajo costo.
Mi opinién es que la opcién segun los datos actuales seria tomar
AHORA una chance de muerte de 1/12 contra la posibilidad de
muerte de 1/100 por afio, si en el seguimiento el AAA supera los
5.5 cm o se complica es de esperar que con el paso del tiempo
tanto las técnicas quirtrgicas como el control pre y post operato-
rio, que son los que inciden en la mortalidad, mejoren.Por lo tan-
to considero que dado los resultados no me parece muy sensato
tomar ahora un riesgo tan alto.

Un aspecto a destacar es la baja cantidad de mujeres en los
estudios, ya que si bien los AAA son menos prevalentes en ellas

el riesgo de ruptura parece ser mayor.Este sigue siendo un costa-
do gris, probablemente el umbral quirargico en mujeres deba ser
menor porque anatémicamente poseen aortas mas delgadas.
Otro aspecto interesante es que en el reporte final del UKSAT al
grupo asignado a cirugia le fue ligeramente mejor.Esto no parece
atribuirse a la cirugia; la Gnica tendencia claramente diferente fue
que el grupo quirargico abandoné mas el tabaquismo. Nunca
debemos olvidarnos que los AAA son en definitiva una enfermedad
ateroesclerética y que como cualquier otra de su tipo, su evolucién
y probablemente su prevencién también esta ligada al control de
los factores de riesgo’.

Conclusiones del comentador: Parece claro que la mejor
estrategia con AAA de 4-5,5 cm es la vigilancia ecografica
semestral; la cirugia electiva no confiere ventajas en cuanto al
pronéstico a largo plazo.

*Ver glosario

Dr. Augusto Granel [ Unidad de Medicina Familiar y Preventiva. Hospital Italiano de Buenos Aires ]
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